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TIEKLISTE TIL SUNDHEDSPERSONALE

Nedenstdende tjekliste indeholder oplysninger, der skal overvejes ved
behandling af patienter, der far Winlevi® (klaskoteron), og radgivning af
patienter og/eller deres omsorgspersoner, mere specifikt med hensyn til
fglgende risici:

e Suppression af hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (HPA-aksen)
¢ Reproduktionstoksicitet

Oplysninger om patient og ordinerende laege
Patientens navn:

Fadselsdato:

Ordinerende lzeges navn:

Underskrift: Dato:

Bemazerk, at oplysningerne i denne tjekliste ikke er udteammende.
Det anbefales, at denne tjekliste laeses sammen med produktresuméet
(SmPC) for Winlevi® (klaskoteron)

For behandlingen pdabegyndes
For kvinder i den fertile alder
[] | Informer patienten om, at patientkortet fglger med laegemidlets emballage

Informer patienten om kontraindikationen under graviditet p& grund af risikoen for potentiel fosterskade
og medfgdte misdannelser
Bekraeft graviditetsstatus

oo

Instruer patienten om at bruge en effektiv preeventionsmetode under behandlingen og i mindst 10 dage
efter seponering. Da en interaktion med hormonelle praeventionsmidler ikke kan udelukkes, bgr valget
af en alternativ effektiv preeventionsmetode treeffes i samrdd med patienten

For alle patienter

[] | Informer patienten om, at patientkortet fglger med leegemidlets emballage, og rddgiv patienten til at
laese den grundigt

Bekraeft indikation:
Voksne: Behandling af acne vulgaris

Unge (12 til <18 &r): Behandling af acne vulgaris i ansigtet
[] | Giv klare instruktioner om korrekt brug, herunder:

O Anbefalet dosis:
Voksne: Op til 10 fingerspidsmaengde (~ 5 g) pr. dag
Unge (12 til <18 &r): Op til 4 fingerspidsmaengde (~ 2 g) pr. dag

[ | Doseringsskema: To gange dagligt (morgen og aften), med > 8 timers mellemrum

0 Péfgoringssted:
Voksne: péfgres ansigt, bryst og/eller ryg
Unge (12 til <18 dra): pafgring begraenset til ansigtet

n Péfgringsmetode: Undervis patienten/omsorgspersoner i korrekt p&fgring: tyndt lag, undgd
okklusion, og overskrid ikke den anbefalede maengde
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O Informer om risikoen for HPA-akse-suppression

O Forklar, at risikoen for HPA-akse-suppression kan @ges ved bruk over store overflader, langvarig brug
eller brug med okklusive bandager

O Radgiv om tegn og symptomer, der tyder pd HPA-akse-suppression (herunder treethed, vaegttab, nedsat
appetit, lavt blodtryk, hyopglykaemi, kvalme, diarré, opkastning eller mavesmarter)

Overvdgning under behandlingen ved hvert klinikbesgg

For kvinder i den fertile alder:
[] | Mind patienten om risikoen for potentiel fosterskade og medfgdte misdannelser

[] | Bekraeft brugen af praevention ved hvert opfglgningsbesgg. Da en interaktion med hormonelle
praeventionsmidler ikke kan udelukkes, foretraekkes ikke-hormonel praevention
[] | Understreg vigtigheden af at overholde praeventionsregimet ved hvert opfglgningsbesgg

For alle patienter:

[] | Indledende evaluering efter 3 maneder (tidligere hos unge, hvis der opstar bekymringer
om overholdelse eller sikkerhed under behandlingen):

O Overvag patientens overholdelse af anbefalingerne om korrekt brug

O Overvdg for tegn og symptomer, der tyder p& HPA-akse-suppression

n Radgiv patienten om handlinger, der skal udfgres i tilfselde af overdosis

[] | Dokument effekt, tolerabilitet og overholdelse

O Lgbende 3-maneders gennemgang:

Overvag patientens overholdelse af anbefalingerne om korrekt brug ved hvert besgg

Overvag for tegn og symptomer, der tyder p& HPA-akse-suppression, ved hvert besgg

Radgiv patienten om handlinger, der skal udfgres i tilfaelde af overdosis

Genovervej behovet for fortsat behandling

Dokument effekt, tolerabilitet og overholdelse ved hvert besgg

& 0O|O|O|o|o

d mistanke om binyreinsufficiens

Overvej at mdle morgenens serumkortisolniveauer

Overvej henvisning til endokrinologisk vurdering

00O

Afbryd behandlingen, hvis HPA-akse-suppression bekraeftes

Ved ophgr af behandling

For kvinder i den fertile alder:

O Radgiv patienterne til at fortseette med en effektiv preeventionsmetode i mindst 10 dage efter den sidste
dosis. Da en interaktion med hormonelle praeventionsmidler ikke kan udelukkes, foretraekkes ikke-
hormonel praevention

KONTAKTOPLYSNINGER

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende Winlevi® (klaskoteron) eller har brug for yderligere
information, bedes du kontakte

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Sverige
TIf./Puh/Tel/Simi: + 46 40 3548 10
info@glenmarkpharma.se
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PATIENTKORT

Abn her for patientkort
Patientkort til Winlevi — til kvinder og piger, der kan blive gravide

Praevention og svangerskabsforebyggelse

Hvad du skal vide
. Winlevi er et legemiddel mod acne vulgaris.
. Winlevi kan skade et ufedt barn, hvis det bruges under graviditet.

Hvad du skal gore

. Laes indleegssedlen grundigt for brug.

. Serg for, at du ikke er gravid, for du begynder at bruge dette laegemiddel.

. Brug en effektiv preventionsmetode (svangerskabsforebyggelse) under behandlingen med
clascoteron og i mindst 10 dage efter den sidste clascoteron dosis. Din leege vil riddgive dig om
den mest egnede metode til dig.

. Hvis du tror, du er blevet gravid, skal du stoppe med at bruge Winlevi og snakke med din laege.

Gem dette kort i mindst 10 dage efter behandlingsopher.
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